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mer av Lakartidningen ar inte en slutgiltig svensk version. Vissa sprakliga justeringar kan komma att ske

D en Overséttning av den reviderade (hdsten 2000) Helsingforsdeklarationen som publiceras i detta num-

framover. Det kan dock vara av vérde att ha tillgang till en svensk version for att lattare kunna tillgodogo-

ra sig deklarationens innehall och dven stimulera till diskussion kring den.

Inom World Medical Association pagar ett arbete med att ta fram forklarande kommentarer till vissa para-
grafer i deklarationen, utan att for den skull andra deklarationstexten. | fraga om paragraf 29 har man redan
gjort detta (se rutan i slutet av artikeln). | det fortsatta arbetet pa deklarationen kommer WMA ocksa att erbju-
da andra organisationer att delta, bl a Vérldshalsoorganisationen (WHO), Council for International Organiza-
tions of Medical Sciences (CIOMS), amerikanska lakemedelsverket (FDA), The International Federation of
Pharmaceutical Manufacturers Associations (IFPMA) och patientorganisationer.

Nér de forklarande texterna &r klara hoppas jag att de snarast majligt kan komma Lékartidningens lase-

krets till del.

Varldslakarforbundets
Helsingforsdeklaration

Etiska principer for medicinsk forskning som omfattar manniskor

[MAntagen av den 18:e generalforsam-
lingen, Helsingfors, Finland, juni 1964,
och édndrad vid den 29:e generalforsam-
lingen, Tokyo, Japan, oktober 1975,
35:e generalforsamlingen, Venedig, Ita-
lien, oktober 1983, 41:a generalforsam-
lingen, Hongkong, september 1989,
48:e generalférsamlingen, Somerset
West, Sydafrika, oktober 1996, och 52:a
generalforsamlingen, Edinburgh, Skott-
land, oktober 2000.

A. Inledning

1. Virldslakarforbundet har utarbetat
Helsingforsdeklarationen som en sam-
ling etiska principer i syfte att vigleda
lakare och andra som medverkar i medi-
cinsk forskning som omfattar ménni-
skor. Sédan forskning innefattar forsk-
ning pa identifierbart manskligt material
eller uppgifter som kan hénforas till
identifierbara personer.

2. Det ar ldkarens skyldighet att frimja
och skydda méanniskors hélsa. For full-
gorande av denna uppgift skall ldkaren
anvinda all sin kunskap efter bésta sam-
vete.

3. Virldslékarforbundets Genevedekla-
ration binder lakaren med orden »patien-
tens hélsa skall vara min frimsta upp-
gift«, och de internationella etiska reg-
lerna for lakare (International Code of
Medical Ethics) fastslar att »ldkaren
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skall handla uteslutande i patientens in-
tresse vid virdinsatser som kan férsvaga
patientens fysiska eller psykiska till-
stand«.

4 Medicinska framsteg grundas pa
forskning, som ytterst maste baseras
ocksa pé experiment som omfattar méan-
niskor.

5. Vid medicinsk forskning pa ménni-
skor maste omsorgen om dem som ar f6-
remal for undersdkningen alltid ga fore
vetenskapens och samhéllets intressen.

6. Det framsta syftet med medicinsk
forskning pa ménniskor ar att forbattra
forebyggande, diagnostiska och tera-
peutiska metoder samt att 6ka forstael-
sen for sjukdomars etiologi och patoge-
nes. Aven de forebyggande, diagnostis-
tiska och terapeutiska metoder som vi-
sats vara bist maste hela tiden ifragasét-
tas genom forskning avseende deras dn-
damalsenlighet, effektivitet, tillgdnglig-
het och kvalitet.

1. Dagens hilso- och sjukvard och den
medicinska forskningen innebir att de
flesta forebyggande, diagnostiska och
terapeutiska metoder medfor risker och
oldgenheter.

8. Medicinsk forskning &r understilld
etiska normer som avser att frimja re-
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spekten for alla méanniskor och skydda
deras hilsa och réttigheter. Vissa grup-
per av dem som ar foremal for forskning
ar sdrbara och behdver ett sarskilt skydd.
Ekonomiskt och medicinskt missgynna-
de personer har sarskilda behov som
maste beaktas. Sarskild uppmarksamhet
kravs ocksd betriffande dem som inte
sjdlva kan lamna eller vigra samtycke,
dem som kan ha givit sitt samtycke un-
der patryckningar, dem som inte person-
ligen kommer att ha nytta av forskning-
en och dem for vilka forskningen sker i
kombination med varden.

9. Forskaren méste vara medveten om
savdl sitt eget lands etiska, rittsliga och
andra bestimmelser betrdffande forsk-
ning pa méanniskor, som tillimpliga in-
ternationella bestimmelser. Inga natio-
nella etiska, réttsliga eller andra bestim-
melser far emellertid tillatas att inskran-
ka eller undanréja denna deklarations
skydd for dem som ar féremal for forsk-
ningen.

B. Grundldggande principer

for all medicinsk forskning

10. Det ir lakarens plikt att i medicinsk
forskning skydda berdrda personers liv,
hélsa, privatliv och virdighet.

11. Medicinsk forskning som omfattar

ménniskor maste vara forenlig med all-
mént accepterade vetenskapliga princi-
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per, grundas pa en ingdende kdnnedom
om den vetenskapliga litteraturen och
andra relevanta informationskéllor samt
pa lampligt genomforda laboratoriefor-
sok och, nir sa behovs, pa djurforsok.

12. Sdrskild forsiktighet maste iakttas
vid forskning som kan innebéra paver-
kan pa miljon, och hdnsyn maste tas till
forsoksdjurens vilbefinnande.

13. Upplédggningen och genomforandet
av varje steg i forsok med ménniskor
skall tydligt beskrivas i ett férs6ksproto-
koll. Detta protokoll skall understillas
en sérskilt utsedd etikkommitté for be-
domning, synpunkter, vigledning och,
dar sé ar tillimpligt, godkdnnande. Den-
na kommitté maste vara oberoende av
forskaren och sponsorn samt sta fri fran
all annan form av otillborlig paverkan.
Den maste verka i enlighet med radande
lagar och regler i det land dar forsoket
genomfors. Kommittén har rétt att dver-
vaka pagdende forsok. Forskaren é&r
skyldig att forse kommittén med rele-
vant information, speciellt om oonskade
hindelser av allvarligt slag. Forskaren
skall ocksd understilla kommittén for
granskning information om finansie-
ring, sponsorer, institutionell tillhorig-
het, andra mdjliga intressekonflikter och
incitament till forsokspersonerna.

14. Forsoksprotokollet skall alltid inne-
halla en redovisning av de etiska 6verva-
ganden som gjorts. Det skall framga att
projektet dr forenligt med principerna i
denna deklaration.

15. Medicinsk forskning som omfattar
ménniskor far ske endast under ledning
av vetenskapligt kvalificerade personer
och under overinseende av en kliniskt
medicinskt kompetent person. Ansvaret
for den person som ar foremal for forsk-
ningen maste alltid avila en medicinskt
kvalificerad person och aldrig personen
sjdlv, d&ven om denne givit sitt samtycke.

16. Varje medicinskt forskningsprojekt
som omfattar manniskor skall féregés av
en omsorgsfull bedomning av forutsig-
bara risker och oldgenheter i jamforelse
med forvantade positiva effekter for del-
tagaren eller for andra personer. Detta
utesluter inte att friska frivilliga perso-
ner deltar i medicinsk forskning. Varje
studies uppldggning skall vara offentligt
tillgénglig.

17. En ldkare far inte genomfora ett
forskningsprojekt som omfattar ménni-
skor med mindre &n att han eller hon &r
overtygad om att de risker forsoket inne-
bar har noga 6vervégts och kan hanteras
pa ett tillfredsstillande sétt. Likaren
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skall avbryta sin undersdkning om ris-
kerna visar sig vara storre dn de mojliga
fordelarna eller om avgorande bevis for
positiva och nyttiga resultat redan nétts.

18. Medicinsk forskning som omfattar
ménniskor far genomforas endast om
betydelsen av forskningen uppviger de
risker och oldgenheter som deltagarna
kan utséttas for. Detta ar sérskilt viktigt
nir dessa ar friska och deltar frivilligt.

19. Medicinsk forskning &r berdttigad
endast om sannolikheten ar rimlig att de
befolkningsgrupper som ar foremal for
forskningen kan dra fordel av de erhall-
na resultaten.

20. Deltagande i ett forskningsprojekt
maste vara frivilligt, och deltagarna
madste vara informerade.

21. Ritten for den som deltar i undersok-
ningen att virna om sin integritet maste
alltid respekteras. Alla tdnkbara forsik-
tighetsatgirder maste vidtas for att re-
spektera deltagarnas privatliv och be-
handla patientinformation konfidentiellt
samt for att minimera den inverkan stu-
dien kan ha pa deltagarnas fysiska och
psykiska integritet och personlighet.

22.1 all forskning pa ménniskor skall
varje tankbar deltagare fA tillracklig in-
formation om syftet, metoderna, finansi-
eringen, eventuella intressekonflikter,
forskarens institutionella tillhorighet,
forvantade fordelar och mojliga risker
liksom om det obehag som studien kan
medfora. Deltagaren skall informeras
om sin ritt att avsta fran att delta i studi-
en och om att han eller hon néir som helst
kan avbryta sitt deltagande utan att drab-
bas av repressalier. Efter att ha forsakrat
sig om att deltagaren har forstatt infor-
mationen skall ldkaren inhdmta hans el-
ler hennes frivilligt 1dmnade samtycke,
helst skriftligen. Om skriftligt samtycke
inte kan erhallas, maste det sétt pa vilket
samtycke erhallits formellt dokumente-
ras och bevittnas.

23. Nér informerat samtycke till att delta
iundersokningen inhdmtas skall lakaren
vara sdrskilt aktsam om deltagaren star i
beroendeforhallande till ldkaren eller
kan komma att avge samtycke under na-
gon form av pétryckning. I sddana fall
skall samtycke inhdmtas av en vélinfor-
merad lakare som inte &r inblandad i un-
dersokningen och som star helt fri i rela-
tionen deltagare—forskare.

24. Nér en undersokningsdeltagare inte
ar att anse som beslutskompetent i rétts-
lig mening, pa grund av bristande fysisk
eller psykisk formaga eller otillricklig

alder och mognad, skall samtycke in-
hémtas fran vederborandes stéllforetra-
dare i enlighet med géllande nationell
ratt. Sddana personer far bli foremal for
undersokning endast om denna &r ndd-
vindig for att frimja hélsan hos den
grupp de tillhér och om undersékningen
inte kan genomforas pa beslutskompe-
tenta personer.

25. Nir en icke beslutskompetent delta-
gare, t ex en underarig, sjilv kan ge ut-
tryck for sin instéllning till att delta i un-
ders6kningen, maste forskaren, féorutom
samtycke fran vederborandes stéllfore-
tradare, inhdmta dven hans eller hennes
medgivande.

26. Forskning pa personer fran vilka det
inte &r mojligt att inhdmta samtycke, in-
klusive samtycke av stéillforetradare el-
ler samtycke givet i forvag, far utforas
endast om det fysiska/psykiska tillstand
som omdjliggor informerat samtycke ar
nagot som undantagslost karakteriserar
dem som é&r foremal for forskningen. De
speciella skdl som motiverar att sadana
personer deltar skall anges i forsokspro-
tokollet for bedomning och godkénnan-
de av etikkommitté. I protokollet skall
anges att samtycke till fortsatt deltagan-
de skall inhdmtas fran personen eller
dennes stillforetrddare sa snart detta ar
mojligt.

2]. Bade forfattare och utgivare har etis-
ka skyldigheter. Vid publicering av
forskningsresultat ar forskarna skyldiga
att se till att forskningsresultatens nog-
grannhet dr bevarad. Bade negativa och
positiva resultat skall publiceras eller pa
annat sétt goras allmént tillgdngliga. Fi-
nansiering, forskarens institutionella
tillhorighet och mojliga intressekonflik-
ter skall anges i publikationen. Rappor-
tering av forsok som inte dr utfoérda i en-
lighet med principerna i denna deklara-
tion far inte accepteras for publicering.

C. Tillaggsprinciper for medicinsk
forskning kombinerad med vard

28. Lakaren far kombinera medicinsk
forskning med vard endast om forsk-
ningen dr beréttigad med hinsyn till dess
mojliga forebyggande, diagnostiska el-
ler terapeutiska virde. Nar medicinsk
forskning kombineras med vard mdste
ytterligare krav stdllas pa skyddet av de
patienter som ar foremal for forskning-
en.

29. En ny metod skall jaimforas med de
idag forekommande bdsta forebyggan-
de, diagnostiska och terapeutiska meto-
derna i friga om fordelar, risker och oli-
genheter. Detta utesluter inte anvénd-
ning av placebo, eller att ingen behand-
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ling ges, i studier dir ingen beprovad f6-
rebyggande, diagnostisk eller terapeu-
tisk metod finns.

30. Nér studien dr avslutad maste varje
patient som deltagit i studien fa tillgang
till de forebyggande, diagnostiska och
terapeutiska metoder som i undersok-
ningen visat sig vara de bista.

31. Lakaren skall ge patienten fullstin-
dig information om vilka delar av varden
som dr betingade av forskningen. En pa-
tients vdgran att delta i en studie far ald-
rig inverka pa patient—ldkarrelationen.

32. Vid behandlingen av patienter, dér
beprévade forebyggande, diagnostiska
och terapeutiska metoder inte finns eller
har varit ineffektiva, ar lidkaren fri att
med informerat samtycke fran patienten
anvinda icke beprovade eller nya fore-
byggande, diagnostiska eller terapeutis-
ka metoder, om detta enligt 1dkarens be-
domning inger hopp om att rddda liv,
aterstdlla hilsa eller lindra lidande. Nér
sa dr mojligt bor de aktuella atgarderna
bli foremdl for forskning i syfte att ta
reda pa deras sékerhet och verkan. All ny
information skall dokumenteras och, nar
sa ar lampligt, publiceras. Ovriga rele-
vanta riktlinjer i denna deklaration skall
foljas. ©

Forklarande kommentar
till paragraf 29

WMA &r bekymrat dver att paragraf 291
den reviderade Helsingforsdeklaratio-
nen (oktober 2000) har givit upphov till
olika tolkningar och eventuell oklarhet.
WMA understryker &n en gang sin upp-
fattning att yttersta forsiktighet maste
iakttas vid placebokontrollerade férsok
och att denna metod vanligen bor fore-
komma bara nér det saknas beprévad
terapi. Icke desto mindre kan ett place-
bokontrollerat forsdk vara etiskt godtag-
bart, &ven om beprdvad terapi finns att
tillga, under féljande betingelser:

—nér det av dvertygande och veten-
skapligt goda metodologiska skal ar
nodvéndigt for att faststélla en férebyg-
gande, diagnostisk eller terapeutisk me-
tods verkan eller sdkerhet; eller

—nér en forebyggande, diagnostisk eller
terapeutisk metod provas for en lattare
medicinsk &komma och de patienter
som erhaller placebo inte utsatts for na-
gon ytterligare risk for allvarlig eller irre-
versibel skada.

Alla 6vriga villkor i Helsingforsdeklara-
tionen maste uppfyllas, sarskilt behovet
av en dndamalsenlig etisk och veten-
skaplig granskning.

Oversattningen
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ar gjord av Tore Nilstun, docent, enheten fér medicinsk etik, Lunds univer-
sitet. Under arbetet har en rad forslag till forbattringar inkommit fran tre
av medlemmarna i Amnesradets for medicin arbetsgrupp for forsknings-
etik inom Vetenskapsradet (Anders Fasth, professor i pediatrisk immuno-
logi, Goteborgs universitet, Elisabeth Rynning, docent i offentlig ratt, Upp-
sala universitet, och Sighild Westman-Naeser, docent, Lakemedelsverket,
Uppsala). Foljande personer (i alfabetisk ordning) har ocksa bidragit med
synpunkter pa 6versattningen: Géran Hermerén, professor i medicinsk
etik, Lunds universitet, Gunnar Lénnquist, Sveriges lakarférbund, och
Hans Nyman, sprakradgivare, Svenska Lakaresallskapet, Stockholm. De
manga forslagen har ibland varit svara att forena. Detta galler speciellt de
tva nyckeluttrycken »research involving human subjects« och »research
on human subjects«. Den 6versattning som ligger narmast det engelska
originalet har valts. Det forsta uttrycket har konsekvent dversatts med
»forskning som omfattar manniskor« och det andra med »forskning pa
manniskor«. | detta sammanhang har den franska och den norska 6ver-
sattningen varit till stor hjalp. En annan anmarkning galler paragraferna
24-26, dar det engelska originalets »legally authorized representative« och
»legally authorized surrogate« Oversatts till »stallféretradare«. | Sverige
saknas laglig stallforetradare forutom for underariga. Detta ar ett forhal-
lande som behdver belysas, vilket regeringen ocksa har uppmarksammat.
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